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DESCRIZrONE ^ ^ 
amessa a domanda di breyetto per INVENZIONE INDUSli^IALE avenfe 
per titolo: APPARATO PER NEBULiZ,ZAjR| UN LIQUib()^ IN 
PARTICOLARE PER AEROSOLTERAPIA. 
A noEpie: MEDEL.S.p.A, di nazibnalita italiana, con sede m SAN POLO 
DI TOR^OLE (PR), Via Micheli n. 7. 
Inventore designato:. ANDREA TROMBJ, 

n Mandatario: Ing. Stefaiio GOTRA (Albo n. 503 BM).i domiciliato piresso 
BUGNION S .p .A. in PARMA, Via Garibaldi, 22! 
Depositata il 

Forma oggetto del presente trovato un apparato per nebulizzare mi 
liquido, in particolare per aerosolterapia. 

L' apparato comprende un'ampolla riebulizzatrice dotata di almeno 
un'apertura per aspirare e/o espellere aria da/verso I'ambiente ed. 6 
prowista di un boccaglio per erbgare una nebvilizzazione di prodofto 
medicale. L' apparato comprende inoltre una valyola di regplazione di un 
flusso d'aria in entrata e/o in uscita dall'ampplla, tale valyola essendo 
disposta in corrispondenza della suddetta apertura. 

Come e noto, apparati per nbbulizzare sono utilizzali in 
particolare nel settore dell' aerosolterapia, ossia del trattainento 
terapeutico di sintomatologie delle.vie respiratorie, quali sintomatolbgie 
asmatiche o bronchiali. Tale sistema terapeutico prevede la generazione 
di un aerosol, ossia di una dispersione o nebulizzazione di particeUe di 
opportuni liquidi medicali la cui azione si esplica mediante inalazioiie del 
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liquido medicale stesso. 

, Tali apparati sono diffusi esd: \itiliz^ti soprattutto hel c^o di terapie .; 
pediatiiche e sono previsti m formati . different atti a soddisfare .le 
different! esigenze deU'utilizzatorfe. Piu speQificatamente, gli apparati per 

5 nebulizzare pbssono essere reaEzzati anche in fomiati taiscabili, in modb 
che I'utilizzatbre possa , disporre in pgpi momeutoi, del medicinale 
necessario, soprattutto ^el casij di affezioni clie prevedQno crisi. 

. respiratorie firequenti o difficilmente prevedibili, quali le, affezioni 
asmatiohe. 

10 Esistono apparati per nebulizzare di tipo pneiirnaiico, cosi definiti in, 
quanto comprendono un compressore cha aspira aria dall' ambiente e la 
invia ad un'ampolla nebulizzatrice contenente il liquido medicale. 

II compressore e generalmente alloggiato in un involucre rigido, 
realizzato per esempio in materiale plastico, che integra .le prese dei 

15 condotti di aspirazione e di inandata^ pf ovenienti dal compressore stesso. 
In fase di utilizzo, principalmente con apparaiti per uso domestipo, 
r involucre rigido contpnente il compressore e solitamente appoggiato su 
un piano mentre Tampolla nebulizzatrice e posta m prossimita del vise 
dell'utilizzziatore ed 6 collegata aUa pfesa del condotto cU niandala, 

20 mediante ima tubazione flessibile. 

II compressore puo comprendere? una testsata integrante sia il 
condotto di aspirazione che il condotto di mandata, interfacciandosi 
direttamente con Testemo per mezzo di prese ricavate direttamente suUa 
testata stessa e destinate ad adattarsi al profile dell'involucro rigido di 

25 contenimento. 
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Alctmi degli apparati di nebulizzazione di tipp pneumatico. sono 
dotati di im cosiddettb canale supplementare, o secondarioyjprbwisto di 
un'imbocco attraverso il quale entra aria ambiente per effetto Verituri e 
deU'aspkazione operata daU'utilizzatore di^ 

5 .11 flusso d' aria del canale secondario . consente una 

nebulizzazione del prodottp medicale, in termini di quantita e qualita 
deUo spray generate. 

In fase di espkazione/Taria esalata daU'utilizzatore yiene espulsa 
dall'apparato mediante una bocpa d'uscita. 

10 ' '\ . Normalmente, sia rimbocco del caliale secondario che la bocca 
d'uscita, sono dotati di una valvola mobile tra una posizione di apertura 
fed una posizione di chiusura per garaiitife un corretto indirizzamento del , 
flusso d' aria all'intemo dell'apparato, sia durante Tinspirazione che 
durante I'espirazione. In particolare, tali valvole sono soHtamente 

15 realizzate in materiale plastico altamente deformabile e sqno azionate 
direttamente dal flusso d'aria che impatta su di esse. 

Una possibile forma reahzzativa nota di dette valvole prevede 
rimpiego di una linguetta in gomma che presenta una prima estremita 
vincolata in corrispondenza di un'imboccatura.di un condotto ed una 

20 seconda estremita libera, in modo tale da coprire rimboccatura stessa e 
da essere soUevabile direttamente da un flusso d'aria. 

In accordo con. una seconda tecnica nota, esistono valvole per 
apparati di nebulizzazione costituite da un aneUo al. quale sono 
perimetralmente saldate una plurality di lamelle, in modo tale che una 

25 loro estremita hbera (contrapposta a quella saldata) possa muoversi 



azionata direttam^te dal flusso d'aria che attraversa.la valvola. L'anello 
prowisto delle lanielle 6 inserito all'intemo di una coppia di flange, 
solitamente realizzate in materiale plastico, tra loro accoppiate mediante 
interferenza. 

. Le tipologie di valyole. per apparati di , nebuli^^azione sopra 
spmmariamente descritte, pjresentano alcimi importanti inconvenienti. 

Innanzitutto, tali valvole, pur essendo realizzate in materiale 
deformabile, sono talvolta dure da azionare e per poterle aprire e/o 
chiudere e richiesto un flusso d'aria avente sufiaciente pressione. Cio si 
ripercuote , suU'utilizzatore, in quanto e egli stesso che impone la 
pressione di aspirazione e di espulsione dell' aria durante le fasi di 
inspirazione ed espirazione. 

Un ulteriore inconveniente e rappresentato dal fatto che le valvole 
sopra citate non garantiscono una chiusura efficace, soprattutto quelle 
normalmente chiuse in configurazione di riposo. Ci6> oltre a 
compromettere il corrfetto funzionamento dell'apparato di nebiilizzazione, 
comporta inevitabili sprechi di prodottp medicale. 

Scopo del presente trovato d quello di eliminare i suddetti 
inconvenienti rendendo disppnibile' un apparato per nebulizzare un 
hquido, in particolare per aerosolterapia, che sia prowisto di valvole che 
oppongano una minima resistenza aH'apertura e/o ialla chiusura durante le 
fasi di inspirazione e/o espirazione da parte di un utilizzatore. 

Un altro scopo del presente trovato e quello di proporre un apparato 
di nebulizzazione che sia dotato di valvole normahnente chiuse in 
configurazione di riposo e che garantiscono una perfetta tenuta, al fine di 
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limitare gli sprechi idi prodotto medicale ed assicurare il corretto 
• fimzionamento dell'apparato, ', 

Detti scopi sono pienainente ragginnti dall' app^ato per nebujizzare 

im liquido, in particolare per aerosolterapia, oggettp del preisente troyato, 
5 che si caratteri2zaper quarito coiitenuto nelle rivendipaziom sotto riportate 

ed in particolare per il fatto che la valvola di regolazioji? di un fliisso d'aria 

6 deltipo comprraideiite: 

- un otturatore mobile tra una configurazione operativa di blocco 
corrispoiidente ad im'ostruzione dell'apertura ed una configurazione 

10 operativa di consenso al passaggio del flusso d'iaria; 

- irn anello collegato all' otturatore per ancorarlb ad una porzione 
tubolare deirampoUa, tale porzione tubolare essendo dispbsta in 
corrispondenza dell'apertura; 

- una pluralita di elementi defoimabili di collegamento tra I'anello e 
15 r otturatore per conseiatire il movimento di , quest'ultimo da detta 

configurazione operativa di blocco a detta configurazione operativa di 
consenso e \dceversa, detto movimento essendo direttamente.proyocato dal 
flusso d'aria in entrata e/o in uscita dall'ampolla. 

Questi ed altri scopi risulteranno meglib evidenziati dalla descrizione 
20 seguente di ima preferita forma di realizzazione illustrata, a puro titolo 
esemplificativo e non limitativo, nell'unita tavola di disegno, in cui; 

- la figura 1 illustra una vista frontale parzialmente sezionata di un 
apparato per nebulizzare un Uquido secondo il presente trovato; 

- la figura 2 iUustra una vista dall'alto dell'apparato mpstrato in figura 



■91.M0105.12.IT.7ML/SOAncb Iiig. Stef nlfoiira 



.AlboN 



(I 



M 



- ia figura 3 illustra la valvola di regolazione del flusso d' Eiria, in una 
.. vista prospetticai.. 

Gbn riferimento aUe figure, I'apparato per nebiilizzare. un liquido in. 
accoirdo con il prpsente trovato e globalmente indicito con il .nuriiero 1 e 
5 coimprende un'ampoUa nebuUzzatrice 2 proyvista di un boccaglio .3 per 
eirogare una nebulizzaziqne di prodoitto medicale direttiimente. neUa cavity 
orale di un utilizzatore. 

L'ampoUa nebuUzizatrice 2 e dotata di una pruna apertura 4 per 
■ aspirare aria dall'ambiente, durante la fase di inspirazione, e di una 
10 , seconda apertura .5 per espellere aria versb 1' ambiente, durante la fese di 
, espirazione. 

L'apparatp. 1 comprende una valvola 6 di regolazione di un flusso 
d'ari^ in entrata aU'ampolla nebulizzatrice .2. Tale valvola e disposta in 
corrispondenza della suddetta apertura: 4 necessaria per aspirare aria 

15 dall'ambiente ed b preferibilmente associata ad un cosiddetto eanale 
supplementare 7, o secondario, deU'ampollanebulizzatrice. 

La valvola 6 di regolazione del flusso e del tipp comprendente un 
otturatore 8 mobile tra una configurazione ppiera;tiya di blocco 
coirispoiiidente ad un'ostruzione dell' apertura 4 (come illuistra.to in figura 

.20 1) edima configurazione operativa (non illustrata) di Consenso al passaggio 
del flusso d' aria. 

L' otturatore 8 h ancorato ad una porzione tubplare 2a deU'ampplla 
nebudizzatdce 2 per mezzo di un anello 9 collegato all' otturatore mediante 
. una plurality di elementi deformabili 10. Queisti ultilpi, data la loro 
25 deformabilitd, consentono il movimento dell' otturatore 8 dalla 
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configurazione operativa di blocco alia configiirazione operativa di 
consenso" e viceversa. In particolare, tale movimento b direttamente 
provocato dalla depressione gerierata suU'otturatore 8 da parte 
dell'utilizzatore. Nell'esempio illustrato, gli elementi deformatili 10 sono 
spiralifoimi e presentano ima prima estreiiuta fissata perimetralmente. 
all'ottiirktore 8 ^d una seconda estremiti fissata aJl'anello 9. 

L'otturatore 8, I'anello 9. e gli elementi deformajbili 10 sono 
preferibUmentefealizzati in un corpo unico e sono di materiale polimerico, 
tipicamente gomma. 

L'apparato 1 comprende inoltre nn elemento prptettivo 11 forato e 
disposto in corrispondenza deirapertura 4, al fine di evitare Tintrodiizione 
di coipi estranei neirampolla nebuUzzatrice 2, prevenendo . eventual; 
danneggiamenti della valvola 6. 

Nell'esempio illustrato, Tapparatb 1 prevede inoltre un secondo 
otturatore 12 per coprire la seconda apertura 5 nepessaria per espeUere 
verso I'ambiente aria esalata da un utilizzatpre. Nell'esempio illustrato, il 
secondo otturatore 12 6 costituito da un corpo lainellare deformabile, 
tipicamente una linguetta di gomma, avente un'estrerbit^ i2a vincolata in 
corrispondenza dfeU' apertura 5 ed un'estremitd 12b libera di allontanarsi 
da detta apertura per scoprirla alfneno paizialmente e consentire la 
fuoriuscita di aria. 

Ill accordb con una variante reaHzzativa non iUustrata, si prevede k 
poissibilita di utilizzare una seconda valvola 6 in accoppiamento ad 
un' apertura necessaria per espellere I'aria esalata dall'utilizzatore. 

L'apparato 1 comprende un compressore (non illustrato), il quale 



invia aria, all' ampolla nebulizzatiice 2 mediante uii canale primario 13 di 
triandata av^nte forma pfeferibilmente cornea. Noi apjpena I'aria 
proveniente dal compressore impatta contro un elemento attivatore 14, 
nell' ampolla si genera una turbolenza tale da creare una depressione 
sufficiente per aspirare il Uquido inedicale attraVerso/una serie.di canali 
(non illiistrati) direttamente ricavati sii un elemento 16 spstanzialmente 
conico posizionatb in corrispondenza del canale primario 13 . 

I 1 condotto supplementare 7 consente di incrementare la 
nebulizzazione di prodotto medicale, nonche permette una grossolana 
selezipne delle particelle presenti nello spray. In particolare, le particelle 
di dimensioni maggiori vengono forzate a depositarsi sti un fondo 15 
dell' ampolla nebuHzzatrice 2 e pertanto dal boccaglio 3 di erogazione 
fuoriescono solamente le, particelle aventi le dimension! ottimaU per 
rendere piii efficace Taerosolteriapia. . 

Durante Tinspirazioncj, la depressione generata aH'intemo 
dell' ampolla 2 richiama aria dall'ambiente, costringendo 1' otturatore 8 ad 
allontanarsi dall'apertura 4. Al termine dell' inspirazione, !' otturatore si 
porta in configurazione di riposo, owero di ostruzione .dell'apertura 4, 
riducendo la formazione, dello spray. In tal modo, durante la fase di 
espirazione, si limita lo spreco di prodotto medicale che fuoriesce 
dall'apertura 5 trasportato dall'aria esalata dall'utilizzatore. Quest'ultima 
fuoriesce grazie al sollevamento del secondo otturatore 12 cbe scopre 
almeno parzialmente la seconda apertura 5 deU' ampolla nebulizzatrice. II 
sollevamento del secondo otturatore 12 b reso possibile dalla pressione 
esercitata dall'aria esalata dall'utilizzatore. 
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Etrovato consegue.importanti vantaggi. 

Imianzitutto, la presenzk dejla valvola 6 conserite di ridurre 
notevolmente lo sforzo ricMesto all'utiHzzatbre diirante la fase d^ 
inspirazione ed eventualmente anche durante la fase di espira2done, nel 

5 caso in cui si adotti un'ulteriore valvola 6 in corri^pdndenza dell'apertura 
5 necessaria per espellere I'aria esalata dall'utilizzatore. Inoltre, conuno .. 
sforzo ridotto da parte dell'iitilizzatore, ^ possibile geiierare nno 
spostamento deirotturatore 8 tale da massimizzare I'area deUa sezione di 
pEissaggio del flusso d' aria. . 

10 Un altro vantaggio e dato dal fatto che la presenza de^ elementi 
deformabLli 10 conferiscono jalla valvola immediatezza di ftinzionameiitp, 
chiudendola ed aprendola in intervalli di tempo mplto ridotd. Ci6 consente 
di ottimizzare il ftinkonamento dell'apparato 1, riducendo in particolare 
gji sprechi di pirodotto medicale. 

15 Vaititaggiosamente, un tale apparato e sempMce ed ecbnomico da 
costruire. ... 
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. RIVENDICAZIpNI 
.1. Apparato (1) per nebulizzare un .liquidoi in particolare per 
aerosolterapia, del tipo compreihdente: 

, . m'ampoUa nebulizzatrice (2) dotata di almeno un' apertura (4;5) per 
5 aspirare .e/o espeUere aria da/verso I'ambiente e di un bocca^^ 
erogare una nebulizzazioiie di prbdotto medicale; . 

una valvola (6) di regolazione di un flusso d'aria in entrata e/o in .. 
uscita dairatnpoUa (2), detta valvola (6) essendo disposta in 
corrispondenza di detta apertura (4;5), 
10 caratterizzato dal fatto che la valvola (6) e del.tipo comprendente: 

un otturatore (8) mobile tra una configurazione operativa di blocco 
corrispbndente ad un'ostruzione di detta apertura (4;5) ed una 
configurazione operativa di consenso al passaggio del flusso d'aria; 

un anello (9) collegato all' otturatore (8).per ancorarlo ad una porzione 
15 tubdlare (2a) deU'ampolla (2), dettai. porzione tubolare (2a) fessendo 
disposta in corrispondenza dell'apertura (4;5); 

una pluralita di elementi deformabili (10) di coUegamento tra r anello 

(9) e r otturatore (8) per consentire il movimento di quest' ultimo da detta 
. configuraaone operativa di blocco a detta configurazione operativa di 
20 consenso e viceversa, detto movimeirtd essendo direttamente provocato da 
una fase di. iaspirazione e/o espirazione da parte di un utilizzatore. 

2. Apparato secondo la rivendicazione 1 , caratterizzato dal fatto che 
gli elementi deformabili (10) sono spiraliformi e presentano una prima 
estremiti fissata perimetralinente all' otturatore. (8) ed una seconda 
25 estremiti fissata aU' anello (9). /^^Tt}^ 

11- 




3. . i^)parato second9la riven(Ucaaone 1, cardttete 
comprendere un elemento protettivo (1 l).forato dispipsto in cprriispondenza . 
deU'apertura (4;5) per evitare .i'mtroduzione di corpi eStranei rieU\ariipolla 
(2), prevenendo eventual! daoiieggiamenti deUa valvola (^^^^ 

5 4. AppstrsAo secondo la rivendicazione 1, caratterizzato dal fatto di 

comprendeire iin secondo otturatore (12) per coprire un'apertura (5) , 
deil' ampolla (2) necessiaria per eispellere verso 1' ambient? aria esalata da 
un utiiizzatore, detto secondo otturatore (12) essendo un corpo latnellare 
deformabile avente un'estremita (12a) vincolata ii , ooirispondenza „ 

10 dell'apertura (5) ed un'estremita (12b) libera di allontanarsi dall'apertura 
(5) stessa per scbprirla almeno parzialmente e cohsentire la fiioriuscita di 
aria. 

5. Apparato secondo la rivendicazione 1, caratterizzato dal fatto che 
la valvola (6) d associata ad un cosiddetto canale suppleirientare (7), o 
15 secondario, dell' ampolla nebulizzatrice (2). 
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ONXE MIOTSTEJEIO DELLE ATTWITA' PROPIITTIVEl 
TJFFICIO TTALIANO BBEVETTI E MARCBpl ;0> 
OGGETTO: Istanzia di correzione liei rispetti formal! della domanda di 
brev6Mb iperWena depositata a PARMA N. 

PR2002A000026 del 28.05.2002 a nome MBDEL S.p.A,,. . 
n sottoscritto Ing. Stefano GOTRA (Albo.^N^ 503 BM) elettivamente 
domicmato presso la BUGNION S,p,A, Via Garibaldi, 22, PARMA, in qvssAM 
di Mandatario della ditta MEDEL S.p.A. dalla quale ha ricevuto espresso 
incarico 

. PREMESSOCHE. 
da un'ulteriore. lettura del testo della domanda di brevetto e degli allegati ai 
fini di estensione della domanda all'estero e emerso che im componente 
deirinvenzione, piir ampiamente descritto rieirinvenzione e illustrato nella 
figura 1, potrebbe meritare lin'ulteriore illustrazione, ai fini di mia migliore e 
piili rapida comprensione dagli uffici, 

CHEEDE 

ai fini di una revisione dei disegni atta a rendere maggiormente chiaro e 
comprensibile il contenuto del trovato, a jCodesto On.le Ministero, ai sensi 
dell'art. 26 - R.D. del 05.02,1940 N"" 244 e successive modifiche, che alia 
tavola di disegno della domanda. di brevetto per invenzione industriale venga 
apportata la correzione esplicativa di cui al seguente elenco 
numerate. 

POSTILLA 1) - tavola 1: si aggiunga la figura 3. 
A tale scopo si allega: 
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